Excmo, Sr. Director,
Excelencias Académicas,
Serioras y Setiores.-

1. Antecedentes

Me ha correspondido por el protocolo estatutario académico
de apertura de curso, exponerles a Vds unas palabras, que he
elegido sobre: Legislacién y Metodologia en el Control Toxicolégico
de Compuestos, Residuos y Vertidos, en la Unidén Europea y por la
especial implicacién del farmacéutico titular, que como sanitario es
responsable de velar por la calidad de las aguas.

La Historia de la Legislacién de los Residuos y Vertidos
industriales, es presentada aqui en forma descriptiva, con el
objetivo de que alcance a una amplia audiencia.

Para descubrir la incognita del porqué del nexo de unién
entre el Control de Residuos y Vertidos con la Legislacion, y la
trascendencia de esta Gltima, utilizaremos la Ciencia y su Historia,
como definicién de lo que realmente significa. El desarrollo de la
investigacion y la evolucién del progreso cientifico y tecnolégico
hasta la actualidad, han proporcionado al hombre decenas de
millones de nuevos compuestos. Algunos de ellos de potendia
biolégica y toxicidad acusadas, cuya existencia como residuos y su
liberacién como vertidos al medio natural han significado acciden-
tes graves y catastrofes ecoldgicas.

No cabe duda que para el hombre en constante progreso,
la legislacion de los residuos y vertidos, comienza al observar el
desafio de la Naturaleza, concerniente a la propia subsistencia
humana, y a toda forma de vida planetaria. Entonces el hombre
tiene que aplicar el derecho, la razén y la equidad para legislar, y
defender su entorno. Es decir, trabajar para un mejor medio
natural, para él y para su descendencia. Se trata de una salida
digna de nuestra generacién para evitar ser denigrada por las
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venideras.

La legislacion sobre Residuos y Vertidos no se debe, a un
"exagerado peligro”, sino a una necesidad evidente de un deber
cientifico, social y politico. Este es otro ejemplo manifiesto, de la
funcién y deber de una Real Academia, de difundir los temas que
por su actual trascendencia tienen una importante proyeccién
futura.

La Ciencia procede de la observacion y del experimento, y
asimismo de ambos la legislacion. La legislacion que vamos a
exponer aqui, la trasaribimos de los Diarios Oficiales de las
Comunidades Europeas, y de las propias espariolas.

2. Breve resena historica

Con el transcurrir del tiempo a principios del siglo XX en
Estados Unidos por un escandalo de adulteracion de carnes, se cre6
el organismo FDA (Food and Drug Administration) para velar por
la correcta elaboracién y comerdalizacion de los productos
principalmente para el consumo humano.

En la primera mitad del siglo XX, la adulteracién de un
jarabe de sulfamida con dietilenglicol, se produjeron cientos de
muertes en Estados Unidos, y la FDA a partir de aquella fecha
1938, promovié la garantia de calidad y seguridad mediante
disposiciones oficiales. Se iniciaron las exigencias analiticas para un
control de calidad de un producto.

En el escandalo de la Talidomida hadia 1962, medicamento
utilizado como hipnético, e inductor de malformaciones durante el
primer trimestre de embarazo, qued6 daro la necesidad de un
control de garantia de calidad de todos los productos, no solo para
los medicamentos, sino también industriales a todos los niveles.

En Europa causaron impacto la explosién de gas en Flix-



LEGISLACION Y METODOS EN EL CONTROL TOXICOLOGICO 5

burough en Inglaterra (Sadee y colaboradores, 1976), la liberacién
de arsénico en Manfredonia, Italia, y la liberacién de dioxina en
Seveso (Renzoni, 1977) por la que se publico la Directiva de la
Comisién de la Comunidad Europea de 1982, conocida desde
entonces como SEVESO.

Diversas publicaciones tratan los accidentes que acaecen en
las industrias (McQuaid 1989; Cassidi, 1990). La legislacion
americana es mucho mas completa y abarca los accidentes por
transporte y otros de diverso origen, revisados recientemente
{Meharg, 1994). Diversos tipos de accidentes estin bien descritos y
revisados en la literatura cientifica (Teal y Howarth, 1984}, asi como
los nucleares y los de polucién marina (Coull y Chandler, 1992;
Muller y Prohl, 1993).

Estos y otros accidentes promovieron la elaboracién de
Normas para una Correcta Fabricacion (GMP, Good Manufacturing
Procedures), que fueron adoptadas, impulsadas y también emitidas
por la OCDE (Organizacion para la Cooperacién y Desarrollo
Econémico) y también por la Unién Europea (U.E.). Su objetivo
consiste en que todos los laboratorios interesados y los oficiales por
obligacién, dispongan de toda una serie de "Ensayos fisicoquimicos,
toxicologicos y ecotoxicologicos” para la validacion internacional de
los resultados analiticos. Son las llamadas "Practicas Correctas de
Laboratorio" o GLP (Good Laboratory Procedures}, que quienes no
las tengan en practica, transgreden la ley. En la Uniébn Europea
actualmente son de obligado cumplimiento.

En todos los paises comunitarios, son de aplicacion las tres
Directivas siguientes sobre Practicas Correctas de Laboratorio. La
directiva del Consejo 87/18/CEE del 18 de Diciembre de 1986 sobre
la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas, relativas a la aplicaciéon de los principios de
practicas correctas de laboratorio, y al control de su aplicaciéon para
las pruebas sobre las sustancias quimicas. La Directiva del Consejo
88/320/CEE, de 9 de Junio de 1988, relativa a la inspeccion y
verificacién de las practicas correctas de laboratorio, {llamadas
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Buenas Practicas de Laboratorio=BPL), que no incorpora Anexo al
hacerlo la Directiva 90/18/CEE, del 18 de Diciembre de 1989, por
la que se adapta al progreso téico el Anexo de la Directiva del
Consejo 88/320/CEE, sobre la inspeccién y verificacion de las
practicas correctas de laboratorio. Estas tres Directivas han sido
traspuestas al Derecho interno espartol, mediante el Real Decreto
82/1993 publicado en el B.O.E. del 29 de Mayo de 1993.

Recientemente en el BOE del 24/11/94 se publict el Real
Decreto 2043/1994 de 14 de octubre sobre inspeccién y verificacion
de buenas practicas de laboratorio recogidas en el Real Decreto
822/1993 de 28 de mayo. El Real Deceto habilita el mecanismo
administrativo de comunicacién de laboratorios y la sistematica de
inspecciones.

Toda la legislacion va encaminada a un control de calidad.
Podemos entender la calidad al comparar dos barcos, uno de
recreo, y otro de carga; el primero significa bienestar y seguridad,
en el segundo solo se dispone del necesario bienestar y calidad de
vida. La calidad engloba también el concepto de seguridad,
relacionado con la Medicina Preventiva y Laboral es decir:

2. 1. prevencion de accidentes,

2. 2. prevencién de la salud humana, y

2. 3. prevencién de la salud y del bienestar animal, por Ia
aplicacién de los métodos alternativos principalmente
“in vitro".

Otros factores influyen en la calidad y en la estabilidad de
los compuestos, medicamentos, productos diversos como plaguici-
das, que pueden contaminar los alimentos, influencia de factores
ambientales en su degradacién, la estructura quimica y sus
excipientes para un farmaco, la oxidacién y el efecto del medio
para otros numerosos compuestos y materiales.

La garantia de calidad para los medicamentos ha sido
también tema de la Pharmaceutical International Convention, que
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ha sefialado: "es la suma total de actividades organizadas, con el
objetivo de garantizar que los medicamentos posean la cantidad
requerida para su uso previsto”. Pero el concepto de garantia de
calidad, incluye desde la elaboracién y obtencién del principio
activo, el farmaco (Directiva 91/356/CEE}, los ensayos biologicos
aplicados, su control y manipulacién, almacenamiento, manufac-
tura, distribucién, sus residuos, sus vertidos al ambiente natural y
su clasificacién y penalizacién.

Toda la legislacion para una garantia de calidad a nivel
mundial lleva a la prevenciéon de accidentes, al incremento de la
calidad de vida, tanto para las personas y animales como de la
Ecologia misma.

2. 1. Prevencion de Accidentes.

Los accidentes graves conocidos, como Chernoby! (Muller
and Prohl 1993), Bhopal (Singh and Ghosh 1987), Seveso (Fanelli y
colaboradores 1980}, Sandoz {Guttinger and Stumm 1992} y el del
Exxon Valdez (Shaw 1992), han hecho tomar la legislacién al grado
de seriedad que las circunstancias lo requerian, para evitar el
impacto ecolégico de otras posibles futuras catastrofes.

El impacto ecologico de estos accidentes difieren enor-
memente en la escala, desde la polucion de extensas areas geogra-
ficas por Chernobyl de Cs-137, Sr-90 y Y-131 (Muller y Prohl 1993),
Sandoz poluciond con pesticidas 200 Km a lo largo del rio Rhin
(Guttinger and Stumm 1992), y el Exxon Valdez; un area de 750 Km
en Alaska (Shaw 1992), hasta Seveso y Bhopal que contaminaron
superficies aproximadas de 15 Km cuadrados con productos

quimicos muy téxicos (Fanelli y colaboradores 1980; Singh and
Ghosh 1987).

Recientemente los accidentes con productos quimicos han
proliferado con una gran variedad de consecuencias para el
ambiente natural. Envuelven desde la sintesis, la manipulacién, el
almacén, el transporte y manufactura, la utilizacién, y en caso de
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medicamentos v otros productos su ingestién, liberacién al medio
natural como residuos y vertidos, y el consiguiente dafio ecoldgico.

El grado de impacto ecoldgico se mide por la ecotoxicidad,
su persistencia, la cantidad de producto vertido y las caracteristicas
fisicas y biolégicas de los habitats contaminados. Cada accidente es
diferente, por ello los métodos y soluciones a aplicar son también
diferentes, asi como el control y la cuantificacion del dafio causado
o que se puede inducir. Un accidente se incluye en la base de datos,
después de su evaluacién y control cuando es causa de muerte
humana o lesiones, liberacién de productos quimicos en general a
la atmosfera, y la necesidad de evacuacion humana.

En la literatura cientifica disponemos de numerosas revisio-
nes sobre los diversos accidentes de productos quimicos, aspectos
médicos, dispersion de nubes gaseosas, riesgos de la tecnologia
quimica, prevencion de accidentes y su legislacion (Bennet y
colaboradores 1982; Marshall 1987; Bordeau and Green 1989;
Theodore y colaboradores 1989; Murray 1990). También debemos
hacer referencia de recientes desastres naturales, como el del lago
Nyos en Camertin, en el que sucumbieron 1.200 personas y
numerosas erupciones volcanicas en diversos paises.

En un periodo de 5 arios se han registrado 6.928 accidentes
(McQuaid 1989). En ellos se vieron envueltos grandes volimenes
de productos quimicos industriales (cloro, amoniaco, clorhidrico,
sulfiirico) en mas del 25% de los accidentes, y en otros mas de 200
otros compuestos quimicos conocidos. Del total de accidentes un
25% acaeci6é durante su transporte (tren, carretera, medios mariti-
mos y conducciones o tuberias), y el 75 % ocurrieron en las plantas
industriales.

El analisis de los accidentes quimicos ha sido recogido por
MHIDAS (Major Hazard Incident Database Service), EPA (Envi-
ronment Protection Agency), AHE (Acute Hazardous Event) y
MHIDAS (Major Hazard Incident Database Service (Carson and
Mumford 1988).
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Las legislaciones europea y americana se desarrollan con
independencia, siempre en relacién con el agravamiento de las
condiciones humanas y ecoldgicas, como el caso de los efluentes de
pesticidas y productos quimicos, de la casa Sandoz de Basilea al
Rhin, consiguiente a un fuego en uno de sus almacenes (Guttinger
y Stumm 1992). Este hecho produjo la muerte masiva de peces e
invertebrados en una longitud de 200 Km del bajo Rhin y afect6 a
cinco paises. Las consecuencias sobre la cadena trofica de similares
accidentes son dificilmente calculadas.

La legislacion sobre Residuos y Vertidos se basa entonces en
prevenir accidentes quimicos, impedir que estos ocurran, limitar y
prevenir el dafio en caso que acaezcan (Bennet y Wilder, 1981; La
Vigna, 1989), y para ello un objetivo claro y preciso es conocer el
efecto toxico y ecotdxico de los productos quimicos puros,de sus
derivados y de los subproductos originados, por la interaccién con
los factores que definen los ecosistemas la actividad del conjunto
resultante en residuos y en posibles vertidos en el medio natural.

2. 2. Prevencion de la salud humana.
2. 2. 1. Anfecedentes.

Es un hecho evidente, que el hombre ya no puede abandonar
libremente en la Naturaleza cualquier tipo de residuo, sino que
tiene que controlar sus propias actividades para prevenir la pérdida
de su propia existencia. Ya nadie duda del concepto de Ecologia
humana, que apenas una décadas defini6 la Universidad René
Descartes de Paris: " el estudio disciplinar y sisteméatico de todo
tipo de interacciones entre el hombre y su medio natural. Los
residuos tOxicos revierten a su punto de partida, es decir, al hombre
y a las especies vivas. En el subdesarrollo tecnoldgico los residuos
se abandonan, se tapan y se olvidan. En el desarrollo hay que
identificar sus propiedades de toxicidad y peligrosidad para
tratarlos en forma correcta y poder valorar su capacidad toxica y asi
posibilitar su adecuada gestion.

Por ello y de conformidad con la legislacion vigente es
preciso su valoracién analitica-toxicolégica, (identificacién y
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estimacion.del riesgo asociado a su ...) objetivo este en el que el
Area de Toxicologia del Instituto de Salud Carlos Il puede prestar
su apoyo a las diversas Comunidades Auténomas, Industrias,
Instituciones diversas y paises que lo necesiten y soliciten.

La identificacion en los residuos y vertidos, de sus propieda-
des de toxicidad y peligrosidad permiten una gestién adecuada por
parte de las Instituciones competentes, pero sobre todo permite
desarrollar un marco de salud preventiva para las poblaciones
circundantes y el entorno méas inmediato, evitando los atentados y
delitos contra la salud publica.

2.2.2. Incidencia de los residuos en la salud humana

La actividad humana y de la propia naturaleza generan una
inmensa cantidad de residuos y no siempre son conocidas sus
caracteristicas, las que se deben conocer de un residuo, segln la

Directiva 319 de 1978 de la Comunidad Europea.

TABLA 1

El residuo tendra la consideracion de toxico y peligroso si cumple alguna de las
siguientes condiciones.

1.- Punto de inflamacién menor o igual a 55 C

2.- Caracteristicas de corrosion:
. Residuo acuoso: 12,5 > pH _>2.
. Residuo liquido que corroe més de 6,35 mm/afio de acero a 55°C.

. Por inhalacién o contacto durante 15 minutos causa dafio grave a tejidos
humanos.

3.~ Caracteristicas de reactividad:
. Inestabilidad y cambios violentos sin detonacion.
. Reacciona violentamente con agua.
. Forma mezclas potencialmente explosivas con agua.
. En contacto con agua o aire hiimedo desprende gases inflamables y/o
toxicos.
. Contener danuros, sulfuros y otros que, sometidos a pHs, en el rango 2-12,5 genere
gases tOxicos.
. Detonar bajo fuentes energéticas de incineracion si se calienta bajo confinamiento.
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. Detonacién o reacci6n explosiva en condiciones normales de presion y temperatura.
4.- Contener productos cancerigenos en mas de un 0,01% de acuerdo con la IARC.

5.- Contener sustancias cancerigenas, mutagénicas o teratogénicas segiin el Real
Decreto 2216/85 y sus posteriores modificaciones.

6.- Toxicidad, en los animales de laboratorio comunmente utilizados (seglin
normativa comunitaria, epigrafe 2.3.)

Via de entrada Rata Rata o conejo Rata
DL50 DL50 CL50
Oral ............... < 200 mg/L
Contacto con piel . ... <400 mg/L
Inhalacién .......... 2mg/L (4h)

7.- Toxicidad de los lixiviados.
< 3.000 mg/L, Photobacterium phosphoreum.
< 750 mg/L, Daphnia Magna.

Se ignoran las cantidades de residuos totales y de naturaleza
toxica que se producen y las que de éstas son vertidas al medio
natural. Pero es obvio, que incluso el cilculo mas optimista (10%
del total), genera un grave problema sobre nuestro sistema
sanitario.

Los residuos que son vertidos al medio natural afectan a los
seres vivos y su entorno, y tienen connotaciones graves, en caso de
ser tOxicos por sus efectos moleculares, bioquimicos, fisiologicos y
genotoxicos (tabla 1). Las cantidades liberadas, generalmente no son
suficientes para llegar a producir intoxicaciones agudas, pero la
exposicion a largo plazo si puede ser causa de enfermedad. En la
tabla 2 se citan patologias diversas, que podrian estar en conexion
con residuos que son depositados controlada o incontroladamente
al medio ambiente y que por mecanismos de transferencia ambien-
tal entran en contacto con el ser humano.

Como ejemplo comparativo del coste sanitario, podemos
sefialar que solo por nefropatias quimicas, inducidas por medica-
mentos, se gastan 3.555 millones de ECU en la Unién Europea. El
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alcance econémico de las diversas patologias inducidas por residuos
que son vertidos al medio natural es desconocido, pero.su trascen-
dencia debe ser enorme, y envuelve numerosos condicionantes
sanitarios {Tabla III).

“TABLA 11

Patologias asociadas por transferencia ambiental de residuos.

. Cancer

. Enfermedades cronicas

. Nefropatias

. Retrasos en el crecimiento

. Infertilidad

. Alergias

. Alteraciones de la conducta
. etc.

TABLA I1I

Condicionantes sanitarios

COSTE ASISTENCIAL
Dafio Salud ¥ Ambiente

MEDIDAS DE CONTROL PREVENTIVAS
ESTABLECER

. Existendia o no de riesgos

. Tipo de riesgo en casos concretos

. Cuantificar el riesgo

PROPUESTAS DE PLANES DE ACTUACION
. Adecuado control
. Gestion del riesgo

2. 3. Prevencioén de la salud animal y su cuidado.

Los procesos bioquimicos y fisiolégicos son en un principio
analogos en los seres humanos y en los animales, salvo en los
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neuroquimicos de la inteligencia, y por lo tanto los experimentos
con animales "in vivo" constituyen todavia hoy, uno de los soportes
del avance dentifico, aunque cada vez mas se sustituyen por los
ensayos biologicos "in vitro". No obstante las complejas inter-
relaciones entre especies p.e. relaciones animal-presa, mimetismo y
otras, dificuitan a la hora de extrapolar los efectos al medio natural.

El paso previo de un trasplante, implantacién de un nuevo
marcapaso y nuevos implantes, entre otros, tendrd que ser en
animales. Estos se benefician como los humanos del avance de la
Ciencia. También los efectos secundarios de nuevos medicamentos
tendrd que estudiarse en el animal entero, por las interacciones
entre 6rganos (Frohberg, 1975; Wolff, 1981).

El uso justo de los animales con fines experimentales no debe
regularse solamente por razones de orden econdmico y tecnologico
(Gardia Sacristan, 1991). El Consejo de las Comunidades Europeas
ha publicado las lineas directrices relativas al alojamiento y a los
cuidados de los animales. Por ello es de obligada aplicacion, la
Directiva del Consejo 86/609/CEE, de 24 de Noviembre de 1986,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas de los estados miembros respecto a la
proteccién de los animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos y la Directiva del Consejo 88/320/CEE de 7 de
Junio de 1988, sobre la inspeccién y verificacién de las practicas
correctas de laboratorio para la homologacion de ensayos con el
objeto de no repetirlos y utilizar menos namero de animales.

Lios experimentos realizados con animales en nuestro pais con
fines de registro farmacolégico, toxicoldgico y algunos ecotoxicolé-
gicos, no son aceptados en otros paises, mientras no se adapten
nuestras instalaciones y ensayos biologicos a las Directivas Comuni-
tarias de la Unién Europea y OCDE (Garcia Sacristan, 1991}.

La Legislacion Comunitaria exige las normativas de obtencién
y mantenimiento de animales de experimentacion, para una calidad
homologada y de respuesta constante y homogénea. Esta debe ser
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condicién basica para cualquier investigador, no solo por la
exactitud de los resultados, sino también en aras de reducir al
maximo el nimero de animales a utilizar, evitar la repeticiéon de
experimentos, eliminar su dolor y mantener los principios éticos
como en humanos {(Garda Sacristan, 1991; Lane-Petter, 1976).

En Espana se ha traspuesto la Directiva 86/609 del Consejo
al Derecho interno espanol mediante Real Decreto 223/ 1988, de 14
de Marzo y publicado en el B.O.E. n® 67 de 18 de Marzo de 1988.

3. Necesidad de controles quimicos y biologicos

En los altimos afios ha aumentado la cantidad y también la
complejidad de la composicién de los residuos y vertidos, que no
debemos olvidar son mayoritariamente mezclas complejas de
sustandas quimicas.

Los métodos fisico-quimicos son exactos y precisos siempre
que se trate de un compuesto puro o mayoritario en una mezdla,
sin embargo, este no es el caso de un toxico en la Naturaleza o en
una mezcla compleja de componentes, como una muestra biologica,
alimentaria, efluentes industriales, etc.

Los analisis con métodos fisico-quimicos de las sustancias
identificadas como téxicas y/o peligrosas, y que estan relacionadas
en listas positivas en las respectivas reglamentaciones y directivas,
son necesarios conforme a la legislacion vigente en estas materias.
Sin embargo los sucesos que habitualmente ocurren {(mortandad de
especies acuaticas, presencia de biotoxinas marinas, patologias
diversas en el ser humano, contaminaciéon de las cadenas alimen-
tarias, etc..) son un claro exponente de que este tipo de control
analitico es insuficiente.

La realidad se impone y resulta obvio pensar que no todas
las sustancias potencialmente toxicas y /o peligrosas estan reflejadas
en las correspondientes listas y por tanto escapan a un control
efectivo, pero es que ademas, y esto es méas trascendente, los
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sinergismos y antagonismos de los productos quimicos presentes en
una mezcla (residuo/vertido) producen efectos diferentes, nuevos
y distintos de los que producirian los compuestos quimicos puros
y sin posibilidad de interaccién. Es evidente que estos efectos no
son medibles ni observables mediante andlisis fisico-quimicos
convencionales.

Es también evidente que las sustancias no presentes en las
"listas" no son identificadas porque no son "buscadas” mediante
analisis. También es obvio, que no es posible realizar 100.000
analisis distintos de una sola muestra en busca de las posibles
sustancias existentes (Holdate) segin el inventario europeo sobre
sustancias quimicas existentes en los estados miembros.

En este sentido las Directivas comunitarias son dlaras y la
legislacion nacional también, cuando determinan que es necesario
identificar la toxicidad, persistencia y acumulacién de los com-
puestos mediante métodos biolégicos homologados para la
validacién de los resultados a nivel internacional (bioensayos de
toxicidad y ecotoxicidad). Esta realidad, en nuestro pais no se ha
aplicado, al no disponer de suficientes laboratorios capacitados, con
un sistema de calidad verificado, para la realizacién de estos
analisis toxicolégicos. Solo han sido toxicolégicamente evaluados
alrededor de 2.000 (Directiva 67/548/CEE y adaptaciones).

No solo en el caso de residuos vertidos, sino antes del
registro y comercializacién de nuevas moléculas, se deben conocer
sus caracteristicas fisicoquimicas y su comportamiento biolégico, lo
que limita su uso en caso de ser peligrosas o contaminantes por su
toxicidad, persistencia y acumulacion (Tabla 4).

El Area de Toxicologfa del Instituto de Salud Carlos I1I, como
corresponde a su especializacién, esta capacitado para abordar esta
labor y poder ofrecer un apoyo y servicio adecuado a las distintas
Comunidades Auténomas y entes territoriales afectos por este
problema en Europa y otros paises.
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Observamos la necesidad y trascendencia de la carac-
terizacién bioldgica mediante el control prospectivo y actual del
material que seelimine o intente ser eliminado en el ambiente
natural. Con ello encuadramos los residuos y vertidos entre la
Ciencia y la Conciencia sanitaria, para evitar caer en el desequilibrio
que nos es senalado desde el concepto ecolégico de su incidencia
sobre la Salud-Enfermedad.

TABLA IV

Caracteristicas que deben conocerse en el caso de residuos y vertidos.

. Toxicidad

. Persistencia

. Acumulacién

. Legislaciones de aplicacién: Residuos toxicos: 78/319/CEE; Métodos

toxicolégicos de caracterizacion: 13/10/89 O.M.; Vertidos: 76/464/CEE; Ley
de Aguas: Real Decreto 32/4/86.

Esta situacién nos obliga a adoptar las medidas adecuadas
para evitar que se presente como un callejon sin salida para
generaciones futuras.

Por todo ello la OCDE y la CEE, han legislado toda una
normativa para ensayos fisicoquimicos, toxicolégicos y ecotoxicold-
gicos (84/449/CEE) y (88/302/CEE)(ensayo OCDE n® 201 de 4
Abril de 1984), que aplicando unas précticas correctas de labora-
torio, permiten el control de numerosas sustancias, y la validacién
de los resultados. En la tabla 5 se relacionan los problemas mas
frecuentes que pudieran presentarse en el caso de residuos, por ello
es indispensable la cuantificacion, peligrosidad y clasificacion de los
residuos y vertidos.
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4. Situaciones que pueden producirse en relaciéon a residuos y
vertidos.

La legislacién senala que el productor de un residuo es el
responsable de realizar los ensayos de toxicidad y peligrosidad que
permitan su identificacién para su posterior gestién. En este sentido
los responsables del control administrativo, no deben tener mas
problema que el de poder interpretar los datos obtenidos de los
"Ensayos Biol6gicos". Requiriéndose para ello una especial cualifica-
cion técnica, avalada por unos conocmientos justificados en
Toxicologia.

No obstante, se producen situaciones donde nos encontramos
“residuos abandonados” y "vertederos incontrolados”, donde resulta
extremadamente dificil conocer su origen y sus propiedades. En
este caso son las autoridades responsabies las que deben proceder
a la identificacion de propiedades toxicas y/o de peligrosidad.

TABLA V

Problemas que pueden presentarse en el caso de residuos.

. Residuos abandonados

. Transporte (Residuos no identificados)
. Vertederos incontrolados

. Residuos almacenados en industrias

. Suelos contaminados

. Evaluaciéon de datos
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En otras situaciones se detectan "transportes que llevan
residuos ilegales” y sin etiqueta identificativa. Se puede también dar
el caso de residuos analizados en laboratorios privados de una
determinada Comunidad Auténoma y pafs, y que son transpor-
tados para ser depositados en otra Comunidad Auténoma o pais,
que no tiene reconocido al laboratorio privado como laboratorio
homologado y/o fiable.

La existencia de "suelos contaminados" y de "vertederos
incontrolados” nos da una ligera idea sobre la magnitud del
problema que se presenta a los distintos responsables administra-
tivos.

En la labor de inspeccién de industrias se detectan residuos
almacenados en condiciones incontroladas y sin haber sido
caracterizados en sus propiedades, con el consiguiente riesgo para
los trabajadores y manipuladores de dichas instalaciones. Ademas
es patente el riesgo ecologico de contaminacién y las consecuencias
ya descritas, por la posibilidad de existenda de transferencia
ambiental a la cadena alimentaria, al hombre y otros seres vivos.

El vertido al medio acuatico es definido como: "La introduc-
cén en las aguas interiores, superficiales, marinas territoriales,
interiores del litoral y aguas subterraneas, de las sustancias
enumeradas en la lista I y en la lista II del Anexo a la Directiva
76/464/CEE" que trata sobre vertidos de sustancias peligrosas al
medio aclatico.

La legislacién espafiola contempla de forma similar la
definicién de vertido de sustancias "contaminantes” al medio
acudtico, y las limita a las sustancdias relacionadas en las listas I y
II del Anexo a dicho Real Decreto.

Los problemas originados por los vertidos a cauces acuaticos
son también un claro exponente de delitos contra la salud publica.
La existencia de vertidos autorizados que no cumplen las con-
diciones para las que fue otorgada la autorizaciéon, al provocar
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toxicidad (art. 254, Ley de Aguas). La existencia de vertidos no
autorizados por industrias que incluso llegan a utilizar redes de
vertidos ocultas, 'y los problemas de vertidos accidentales, hacen
necesaria una seria labor de inspeccién que ahora puede poseer un
soporte analitico como herramienta de trabajo.

Es conocido que se han observado episodios de contamina-
ciones e intoxicaciones por problemas que pueden presentarse a
causa de vertidos, algunos de ellos relacionados en la tabla 6, como:
mortandad de especies acuaticas, contaminacion de alimentos
(peces, moluscos, arroz, maiz, trigo).

Los alimentos pueden estar expuestos a toxicos que fueron
vertidos inconiroladamente o inconscientemente al medio natural
y acuatico. También se ha observado, que los sistemas de depura-
cién de aguas (estaciones depuradoras con sistemas biologicos de
lodos, fangos, etc), no son capaces de evitar la transferencia
postdepuracion de sustancias quimicas toxicas de naturaleza no
biodegradable y a veces de sus propios desechos. La importancia
de ese "X" para la salud es realmente preocupante. Los controles
biologicos (toxicidad y ecotoxicidad) postdepuracion se hacen
también necesarios en aguas de consumo industrial y naturalmente
en las de consumoe humano a fin de poseer una caraterizacién de
los mismos y poder realizar controles. El tratamiento de aguas
residuales urbanas viene recogido en la Directiva del Consejo
91/271/CEE de 21 de Mayo de 1991, y su objetivo es proteger al
medio ambiente de los efectos negativos de los vertidos de dichas
aguas residuales.

Resulta por tanto evidente, que es necesario poder responder
a las situaciones accidentales (escapes y derrames, mortandad de
especies)] o situaciones incontroladas (residuos abandonados,
vertederos ilegales, etc.) y liberaciéon de microorganismos modifi-
cados genéticamente {Directiva 90/219 y 220 /CEE, ambas publi-
cadas en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas del 8 de
Mayo de 1990). Numerosa legislacién de interés farmacéutico,
médico, veterinario y en Ciencias experimentales ha sido publicada
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por Farmaindustria (Normativa Farmacéutica Comunitaria, 1994).

Creemos que es de suma importancia la labor de vigilandia
mediante-la inspeccién y el establecimiento de planes concretos de
actuacién en esa labor por parte de los entes autonémicos respon-
sables o de aquellas otras instituciones con responsabilidades
oficiales en estas materias. El Area de Toxicologia del Instituto de
Salud Carlos 11, asume la obligacién de prestar su apoyo analitico
toxicologico y ecotoxicoldgico a las instituciones que lo acrediten.
Creemos que es fundamental para una eficaz vigilancia sanitaria
que se permita conocer, identificar y actuar sobre los riesgos a los
que estamos sometidos por exposicién directa o indirecta a través
del ambiente natural.

TABLA VI

Problemas que pueden presentarse en el caso de vertidos

. Vertidos autorizados

. Vertidos no autorizados

. Vertidos accidentales

. Transferencia postdepuracion

. Alimentos contaminados

. Episodios de mortandad acuatica

Delitos contra la Salud Pablica

5. Métodos para la evaluacion, caracterizacién y posterior
clasificacion de compuestos, residuos y vertidos.

5.1. La Directiva de la Comisién 84/449/CEE, de 25 de Abril de
1984, por la que se adapta por sexta vez, al progreso técnico la
Directiva 67 /548 / CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en materia
de dasificacién, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas.
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Esta Directiva se publicé en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, N2 L 251/1, 13/vol 17, 1984. Considera que el apartado
1, del articulo’ 3 de la Directiva 79/831/CEE dispone que la
determinacién de las propiedades fisicoquimicas, toxicidad y
ecotoxicidad de las sustancias y preparados, se realice de acuerdo
con los métodos previstos en el Anexo V. El texto en sustitucion de
este Anexo, relaciona los métodos que se basan en los trabajos y
recomendaciones de los organismos internacionales competentes y
en particular de la Organizacion de Cooperacién y Desarrcllo
Econdémicos (OCDE).

Parte A: Maétodos homologados para la determinacion de las
propiedades fisicoquimicas.

Punto de fusion/intervalo de fusion

Punto de ebullicion/intervalo de ebullicién

Densidad relativa

Presién de vapor

Tensidn superficial

Hidrosolubilidad

Liposolubilidad

Coeficiente de reparto

Punto de inflamacién

Inflamabilidad (sélidos)

Inflamabilidad (gases)

. Inflamabilidad (sustancias y preparados que en contacto con
el agua o con el aire himedo, desarrollan gases facilmente
inflamables en cantidades peligrosas)

A.13. Inflamabilidad (sélidos y liquidos)

A.14. Propiedades explosivas

A.15. Autoinflamabilidad (determinacién de la temperatura de

autoinflamabilidad de los liquidos volatiles y de los gases).

A.16. Autcinflamabilidad (s6lidos - determinacién de la tempera-

tura relativa de inflamacién espontanea)

A.17. Propiedades comburentes.

tdddddddddd s
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Parte B: Maétodos homologados para la determinacion de la
toxicidad.

. Toxicidad aguda - administracion oral

Toxicidad aguda - administracién por inhalacion

. Toxicidad aguda - administracién cutanea

. Toxicidad aguda - irritacién de piel

. Toxicidad aguda - irritacion de los ojos

. Toxicidad aguda - sensibilizacion de la piel

. Toxicidad subaguda - administracion oral

. Toxicidad subaguda - administracién por inhalacion

. Toxicidad subaguda - administracion cutéanea

. Otros efectos: mutagénesis - prueba citogenética in vitro en
mamifero

. Otros efectos: mutagénesis - prueba citogenética in vivo en
médula 6sea de mamifero, analisis ccomosémica

.12. Otros efectos: mutagénesis - prueba del microntcleo.

A.13. Otros efectos: mutagénesis - prueba de mutacién revertida en

Escherichia coli
A.14. Otros efectos: mutagénesis - prueba de mutacién revertida en
Salmonella thyphimurium
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C: Métodos homologados para la determinacion de la
ecotoxicidad.

. Toxicidad aguda para los peces

. Toxicidad aguda para Daphnia

. Degradacién bi6tica: prueba "screening” OCDE modificada
. Degradacién biética: prueba AFNOR NF 90/302 modificada
. Degradacién biética: prueba Sturm modificada

. Degradacion biotica: prueba en frasco cerrado

. Degradacion bidtica: prueba MITI modificada

. Degradacién: demanda bioquimica de oxigeno

. Degradaciéon: demanda quimica de oxigeno

. Degradacién abiética: Hidro6lisis en funcion del pH
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5.2. La Directiva de la Comisién 88/302/CEE, del 18 de Noviem-
bre de 1987, por la que se adapta al progreso técnico, por novena
vez la Directiva del Consejo 67 /548 /CEE, relativa a la aproximacién
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas en
materia de dlasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias
peligrosas, se afiade al anterior Anexo V el texto con los "Ensayos
Biologicos" que relaciona la presente Directiva, publicada en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas N® L 133, del 30 de
Mayo de 1988 como siguen:

Parte B: Métodos homologados para la determinacion de la
toxicidad.

Toxicidad oral subcrénica: ensayo de 90 dias en roedores

Toxicidad oral subcrénica: ensayo de 90 dias en no roedores

Toxicidad dérmica subcrénica: ensayo de 90 dias en roedores

Toxicidad subcrénica por inhalacién: ensayo de 90 dias en

roedores

Estudio de teratogenicidad: roedores y no roedores

Ensayo de toxicidad crénica

Ensayo de carcinogénesis

Ensayo combinado de toxicidad crénica y carcinogénesis

Ensayo de reproduccién en una generacién

Ensayo de reproduccién en dos generaciones

Toxicocinética

Ensayos de mutagénesis y deteccidén de carcinogénesis

- Mutacién génica. Saccharomyces cerevisiae

- Recombinacién mitética, Saccharomyces cerevisae

- Mutacién génica de células de mamiferos in vitro

- Lesion y reparacion de DNA - sintesis de DNA no progra-
mada- células de mamifero in vitro

- Ensayo In vitro de intercambio de cromatidas hermanas

- Ensayo de letalidad recesiva ligada al sexo en Drosophila
melanogaster

- Ensayo de transformacion de células de mamifero in vitro

- Ensayo de letalidad dominante en roedores

- Ensayo ditogenético de células embrionarias de mamifero in
vivo

- Ensayo de la mancha en el ratén

- Translocacion hereditaria en el ratén
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Parte C: Métodos homologados para la determinacion de la
ecotoxicidad.

Ensayo de inhibicion del crecimiento de algas

Toxicidad para gusanos de tierra: Ensayo con suelo artificial
Biodegradacion: Prueba Zahn-Wellens

Biodegradacion: Ensayo de simulacion con lodo activado
Biodegradacion: Lodo activado: Prueba de inhibicién de la respira-
aén

Biodegradacion. Prueba LASC modificada

6. Problemas practicos
6. 1. Determinacion de muestras.

lIdentificar mediante estudios toxicoldgicos las propiedades
toxicas de todos los diferentes compuestos y sus mezclas no es
posible. La evaluacién completa de una sustancia cuesta mucho
dinero y mucho tiempo {2 a 5 afios) y ademas no hay suficientes
laboratorios para abordar este problema. Los comités de expertos
OCDE y CEE ya han informado repetidamente en este sentido y
han elaborado unas prioridades sobre los grupos de sustancias a
evaluar.

Ante la "imposibilidad" de evaluar todas las sustancias
existentes, se entendera todavia una mayor imposibilidad de
abordar el problema generado por las mezclas de sustancias, dado
que en el caso de vertidos y residuos, se pueden potendar o inhibir
los efectos toxicos.

En este sentido parece que lo Gnico racionalmente posible es
exigir a cada responsable de un vertido, la realizacion de unas
pruebas toxicologicas previas a su autorizacién. Este sistema seria
complementario del sisterma de listas actualmente existente.
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6. 2. Determinacion rapida de una muestra.

En caso de procedimientos de accién rapida, para evitar
retrasos y proporcionar una respuesta urgente a las necesidades
sociales, se pueden escoger unos ensayos para detectar la existencia
de indicadores de alarma tdxica y ecotbéxica en un vertido. En el
caso de una respuesta inusual o acusada, entonces no se autoriza
el vertido y se procede a exigir mayor nimero de ensayos para
asegurarnos de la toxicidad de las muestras.

6. 2. 1. Plan de accidén ripido

Para la derterminaciéon de una muestra, sea de un compuesto
puro, una mezcla, o residuo y vertido, se deben aplicar una serie de
"ensayos biologicos" rapidos que permitan entregar unos resultados
concretos aunque no fehacientes, ya que en un caso positivo, se
deberian completar las determinaciones para una respuesta clara y
segura. Los "ensayos biologicos" homologados que pueden aplicarse
en un "plan de accién rapido” son:

1. Toxicidad sobre bacterias presentes en lodos activos de
estaciones depuradoras (Ensayo OCDE)

2. Toxicidad aguda en peces (Ensayo CEE)

3. Toxicidad aguda en algas o Dapnhias {Ensayo CEE]

4. Ensayo de Mutagénesis (Test de Ames o E. coli y pruebas
citogénicas (Ensayo CEE)

5. DBO/DQO (actualmente se exige)

6. Ensayo sobre lombriz de tierra {Eisenia foetida), semillas o
plantas superiores {solo para vertidos sobre terreno, balsas
0 excavaciones (Ensayo CEE).
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6. 2. 2. Nuevos "Ensayos Biologicos".

Nuevos "ensayos biolégicos" rapidos y sensibles, se han
puesto a punto por el Centro de MOL, Bélgica, para investigar los
efectos genéticos de los agentes de polucién ambiental, incluyendo
los "campos electromagnéticos” y otros estimulos fisicos sobre los
seres vivos. Los métodos utilizados hasta ahora son mas bien de
larga duracion y caros; por ello tenemos necesidad de otras técnicas
rapidas, baratas y todavia mas sensibles y exactas.

Estos nuevos ensayos son:

a). Test Comet o de electroforesis sobre gel. Esta determina-
cién evalta la liberacién de ADN por lesién celular, y es
detectada de forma rapida y fadl, por ejemplo en sangre
periférica humana. Tiene la ventaja que puede ser aplicado
para cualquier organismo y tipo celular. Diversos laboratorios
han comprobado que este método es mucho mas sensible que
los clasicos tests citogenéticos. Ademas los resultados son
obtenidos en el mismo dia de la toma de muestras. El centro
belga ha demostrado que este nuevo ensayo biologico, puede
ser utilizado para la evaluacion de la lesion y efectos genéti-
cos de un toxico y de las radiaciones tanto ionizantes como
no-ionizantes, e "in vivo" como "in vitro".

b). Test con bacterias luminiscentes. El mismo centro belga de
investigacion tiene gran experiencia en la elaboracién de un
biosensor bacteriano, para detectar la presencia de agentes de
polucion ambiental, por ejemplo en suelos y aguas. Se
dispone de una especie de bacteria E. coli que emite luminis-
cendia por el estimulo de agentes genotoxicos. Esta cepa de
E. coli es al menos tan sensible y de facil manejo como otros
sistemas de ensayo conocidos.
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7. Legislacion y métodos para la clasificacion de un residuo o
vertido toxico o peligroso.

7.1. Métodos para la aplicacion de codigos H.

La determinacién de las propiedades de peligrosidad para el
hombre y el medio ambiente, para compuestos, residuos y vertidos
industriales, debera realizarse segtn los criterios establecidos en la
Directiva 88/379/CEE relativa a la clasificacion, envasado y
etiquetado de preparados peligrosos y Real Decreto de transposi-
cion.

La asignacién de cédigos H a una muesira analizada por
diversos de los ensayos relacionados anteriormente, se realiza a
través de:

a). a través del calculo convencional con referencia a limites de
concentracién de una sustancia quimica en el residuo, detallado en
la Directiva 88/379/CEE, en su art. 5, y en el Real Decreto de
transposicién.

b). a través de los métodos indicados en los epigrafes A, B y C del
Anexo V de la Directiva 67 /548 /CEE y Real Decreto 2216/85, para
la clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias quimicas.

c). Si a través de los datos fisicoquimicos obtenidos sobre el residuo
o vertido, se pueden establecer los rangos de concentracién de los
componentes presentes en la muestra, y sus efectos biolégicos ya
estan claramente clasificados, no seré necesario realizar pruebas
toxicologicas ni ecotoxicolégicas. Estas concentraciones pueden
controlarse y comprobarse en las listas, que recogen las bases de
datos y referencias bibliograficas internacionalmente aceptadas. En
estos casos se pueden asignar automaticamente los cédigos C y H,
distintos de 0, del residuo o vertido en cuestion.

Se justifica la asignacion de cada uno de los codigos H a
través del Real Decreto 833/88, ya que se trata de un proceder
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fundamentado cientificamente, es aceptado y validado inter-
nacionalmente.

7.2. Aplicacién de los codigos y sus criterios.

A partir del Anexo V de la Directiva 67/548/CEE y el Real
Decreto 2216/85, se pueden asignar codigos a las muestras
analizadas, que correspondan a su nivel de toxicidad, habiendo

utilizado los ensayos elegidos, homologados y relacionados
anteriormente.

CODIGOS H PROPIEDADES

H1y H2 Explosividad, comburencia
e inflamabilidad

H4 y H8 Irritacién y corrosion
Esta prueba no es necesaria si el ph de
la muestra a ensayar es menor de 2 o
mayor de 11,5 o si resultados previos
del test in vitro resultaron positivos.
H5 y H6 Nodividad y toxicidad aguda y/o crénica

H7 H10 y H11 Efectos genotoxicos
Se realizan al menos dos métodos de
entre los siguientes:

- Citogenética in vitro
- Citogenética in vivo
- Ensayo del microntcleo
- Ensayo de reversion de E. coli
- Ensayo de reversién de S.thyphimurium
- Ensayos de mutagénesis y deteccién
de carcinogénesis (Dir 87/302)
H9 Material infeccioso
Se realiza segin técnicas de identifica-



Hi2

H13

H14

Hl4a

LEGISLACION Y METODOS EN EL CONTROL TOXICOLOGICO 26

cién de microorganismos patdgenos.
Identificacién de desprendimiento de gas

Serd necesario cuando de los datos de
composicién se deduzca la posibilidad
de este tipo de reacciones y estén tipifi-
cadas en la lista de sustancias peligrosas
o en el codigo internacional sobre trans-
porte de mercancias peligrosas.

ldentidad quimica del gas
Se realiza segin métodos estandarizados
(NIOSH,..etc)

" Toxicidad del gas

Se realiza por analisis Bibliogréfico
Segn método B-2 Dir 67/548/CEE

Toxicidad de subproductos

Ecotoxicidad
Se realiza mediante evaluacion de:
a/ Toxicidad sobre especies biologicas
presentes en los medios naturales
b/ persistencia y/o degradabilidad del
residuo.

Toxicidad sobre organismos presentes en el
medio natural
Se realizan al menos dos ensayos de los
sigulentes:
- Ensayo de inhibicion de algas
- Ensayo de toxicidad aguda de Daphnia
- Ensayo de toxicidad aguda en peces
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- Ensayo de toxicidad aguda en lombriz
de tierra: suelo artificial.

- Inhibicién de la bioluminiscencia

- Test 209 OCDE sobre inhibicion de la
respiracién en lodos activos.

H1l4b Persistencia
Se realiza mediante la determinacion de:
- Cociente DBO/DQO

Los métodos utilizados se encuentran descritos en la Directiva
67/548/CEE anexo V, RD. 2216/1985, Dir 78/302/CEE (DOCE L-
133/3) y Anexo I O.M. 13-X-89 (BOE 10-XI1-89, DIN 38-4.1.4

8. Actualizacion de la Legislacion.

En virtud de la polucién al medio de microorganismos
genéticamente modificados el Consejo, segin la Directiva
90/219/CEE, considerando que con arreglo al tratado, la accién de
la Comunidad relativa al medio ambiente se basara en el principio
de que se adoptaran acciones preventivas, y tendra por objeto
conservar, proteger y mejorar el medio ambiente y proteger la salud
de las personas. En este orden de cosas, la Comunidad emite
normas y medidas relativas a la evaluacién y a la mejor utilizacion
de la biotecnologia con respecto al medio ambiente, ya que se trata
de un ambito prioritario de interés para todas las comunidades
sociales.

El desarrollo de la biotecnologia contribuye a la expansién
econdémica de todos los estados miembros, y ello implica la
utilizacién de microorganismos genéticamente modificados a
diferentes escalas. La utilizacién de microorganismos modificados
genéticamente debe llevarse a cabo de forma que se limiten sus
posibles efectos negativos sobre la salud humana y el medio
ambiente, y debe prestarse la debida atencién a la prevencién de
accidentes y al control de los residuos, (Directiva 90/219/CEE).
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Los organismos vivos liberados en el medio ambiente, en
cantidades grandes o pequefias, de fines experimentales o de
productos comerciales, pueden reproducirse en el medio natural, y
atravesar fronteras nacionales, y afectar asi a otros estados miem-
bros. Principalmente sobre la salud, la existencia de emisiones o
efluentes contaminados con microorganismos genéticamente
modificados y por tanto con efectos de trascendencia desconocida,
pueden afectar seriamente la salud y a otros seres vivos, con efectos
que podrian ser irreversibles (Directiva 90/220/CEE}.

La Legislacién sobre: Notificacién de Sustancias Nuevas y
Clasificacién, Envasado y Etiquetado de Sustancias Peligrosas.
en la Directiva 92/32/CEE y es clara en este sentido. Antes de
comercializar una sustancia nueva, el titular de la misma debe
notificarla. La notificacion es un procedimiento legislado y estan-
darizado en la Unién Europea. Posteriormente se procede a la
evaluacién de la peligrosidad, la dlasificacién y etiquetado, y la
evaluacion de los riesgos. Todas las sustancias peligrosas se deben
envasar y etiquetar de acuerdo con las disposiciones establecidas en
las Directivas que comentamos a continuacion.

La legislacion sobre: Clasificacion, Envasado y Etiquetado de
Preparados Peligrosos. Fichas de Seguridad.
Real Decreto 1078/93, sefiala: Comerdalizar un preparado peli-
groso, que puede transformarse en poco tiempo en "residuo” y
formar parte de un "vertido", el titular del mismo debe clasificarlo
y etiquetarlo de acuerdo con los "Ensayos homologados" de la C.E.
o de la OCDE reflejados en las Directivas 84/449/CEE y 88/302/-
CEE, que sefnalan los métodos de determinacion de las propiedades
fisicoquimicas, de la toxicddad y de ecotoxicidad, de Directivas
anteriores revisadas y adaptadas 79/831/CEE sexta enmienda de
la Directiva marco 67/548/CEE.

En casos concretos de destinar un preparado peligroso para
"usos profesionales" el titular deberd elaborar una ficha con los
datos para la seguridad, en la que se recogeran epigrafes relacio-
nados con el etiquetado, consejos para su uso, proceder en caso de



32 BARTOLOME RIBAS OZONAS

accidente, transporte, eliminacién o higienizacion o neutralizacion
de residuos, etc., que tiene que entregarse a la Administracion.

La Legislacion que establece disposiciones sobre el Control de
Productos Quimicos disponibles, es de obligado cumplimiento el
Reglamento 793/93/CEE, que delimita responsabilidades y es
obligatorio para empresas quimicas. En el marco del programa
informatico HEDSET, los industriales fabricantes o importadores de
sustancias toxicas y peligrosas, tienen que comunicar sus existencias
a los Servidos de la Comision de la Unién Europea. Deberan
relacionar los datos correspondientes a su peligrosidad, cantidades
existentes o producidas, utilizacion, etc.

Debemos senalar que en el proyecto de Ley de Respon-
sabilidad Civil, por los Dafnos Causados por Productos Defectuosos.
Se define la responsabilidad de los distintos eslabones de su
procesamiento o elaboracion (fabricante, importador, comer-
dalizador, distribuidor, manipulador, etc. Este proyecto de Ley
modifica la "Ley General para la defensa de los Consumidores y
Usuarios".

Es de interés conocer que los productos quimicos industriales
{pinturas, detergentes, etc.) en el mercado estan controlados por el
Ministerio de Industria y Energia en colaboracién con las Comuni-
dades Auténomas, mediante campanas de muestreo, para la
comprobacion de las exigencias de seguridad.

Finalmente el control de Productos Especialmente Reglamen-
tados, trata sobre el Control de Comercio Exterior, doble uso,
precursores de drogas y de armas quimicas. Son algunos precur-
sores de drogas, y otros compuestos (armas quimicas y sus
precursores), lo que implicard inspecciones y verificaciones a las
plantas de fabricacién y almacenamiento.
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9. Epilogo

En resumeén, de igual manera que cualquier error en la
composicion, pureza, identificacién y clasificacion de un medica-
mento, puede tener consecuencias desastrosas para la salud del
enfermo, y hasta de un individuo sano; el almacenamiento de los
compuestos quimicos puros, los residuos y vertidos, exigen una
eliminacién total de riesgos y la toma de todas las precauciones
necesarias para considerar su clasificacién, manejo, procesamiento
o neutralizacion totalmente seguros para el hombre y su medios.

Este procedimiento se ha intentado seguir a lo largo de Ia
historia moderna de la Farmacia, y de la actividad empresarial,
pero muchas veces impulsado, como hemos visto al inicio de esta
exposicion, por accidentes que han ido jalonando la disposiciéon de
normativas cada dia mas complejas. Actualmente la legislacion
intenta minimizar los riesgos y garantizar la pureza del ambiente,
el agua, los alimentos, los productos, y la vida misma.

Hemos visto como la legislacion va ligada al desarrollo
industrial, farmacéutico y tecnolégico, pues antiguamente los
medicamentos se elaboraban o preparaban "segiin arte”, por el
meédico. Luego se escinde la profesion y el médico receta mientras
el farmacéutico prepara, siguiendo su conocimiento y destreza en
el oficio. Por ello, antes se manifestaba que el lugar del farmacéu-
tico esta al lado de su hermano, el médico, para mejorar la
composicién del medicamento y la pronta evolucién del enfermo.
Actualmente han evolucionado las actividades y las responsabili-
dades, todas ellas contempladas por una legislacién que la ampara
y penaliza.
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